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Von den Studien in die Praxis — Zwei Jahre QUVIVIQ™ Y
(Daridorexant) bei chronischer Insomnie

e Studiendaten mit Beobachtungszeitraum von einem Jahr bestatigen Wirksamkeits- und Sicherheits-
profil von QUVIVIQ™ (Daridorexant)’

e Erste Rgal-World-Daten aus den USA, Deutschland und ltalien stitzen Ergebnisse der Zulassungs-
studien®

e Chronische Insomnie ist als Komorbiditat omniprasent und muss als eigenstandige Erkrankung be-
handelt werden*

e Aktuelle Patientenfalle zeigen positive Effekte von Daridorexant auf das Ein- und Durchschlafen so-
wie die Tagesaktivitat der Betroffenen

16. Januar 2025 - Zwei Jahre nach der Markteinflihrung von Daridorexant (QUVIVIQ™) in Deutschland
bestatigen sowohl Daten aus der Verlangerungsstudie als auch aus der Praxis die Ergebnisse der Zu-
lassungsstudien. Im Rahmen eines Symposiums von Idorsia auf der 32. Jahrestagung der Deutschen
Gesellschaft fur Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM) in Essen diskutierten Expertiinnen die
neusten Erkenntnisse und berichteten von ihren Erfahrungen aus dem Praxisalltag.

Langzeitdaten bestéatigen die Wirksamkeit

Daridorexant ist bislang die einzige Therapieoption zur Behandlung der chronischen Insomnie bei Er-
wachsenen, die ohne maximale Behandlungsdauer* zugelassen ist und fir eine zeitlich uneingeschran-
kte Verordnung zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen zur Verfiigung steht.>® Eine Post-hoc-
Analyse der Phase-lll-Verlangerungsstudie zeigte, dass Daridorexant 50 mg Uber einen Zeitraum von 40
Wochen den Schlaf (sTST, subjective Total Sleep Time ) sowie die Tagesaktivitat (IDSIQ, Insomnia
Daytime Symptom Impact Questionnaire) der insgesamt 550 Teilnehmenden verbesserte.! Eine sekun-
dare Datenanalyse der Phase-llI-Studie weist zudem die gute Wirksamkeit in gleichem Mal3e bei alteren
Patient:innen (> 65 Jahre) nach.” Diese konnte (iber einen langen Zeitraum aufrechterhalten werden,
und das bei gleichzeitig guter Vertraglichkeit und Sicherheit ohne Anzeichen von koérperlicher Abhangig-
keit oder Toleranzentwicklung.” Als besonders relevant fir den Alltag der Patient:innen hob Dr. Christina
Lang, Ulm, hervor: ,Auch unter Einnahme der 50 mg Dosierung war die Sicherheit in der Nacht nicht be-
eintrachtigt. Das finde ich sehr wichtig, denn gerade altere Patient:innen gehen nachts haufiger auf die
Toilette, jingere missen vielleicht nachts nach ihren Kindern schauen.” Doch wie schlagt sich das Medi-
kament auferhalb von klinischen Studien? Wie wirksam und sicher ist es in der alltaglichen medizini-
schen Versorgung? Genau diesen Fragen widmete sich Prof. Dr. Yaroslov Winter, Mainz.

Wirksam und gut vertraglich auch in der alltaglichen medizinischen Versorgung

,Real-World-Daten sind wichtig, denn sie starken und spezifizieren die Evidenz aus den randomisierten
kontrollierten Studien. In Real-World-Studien kénnen wir aulerdem noch besser Subgruppen analysie-
ren”, leitete Prof. Winter ein und sah das gute Wirksamkeits- und Vertraglichkeitsprofil von Daridorexant
durch Daten von Beobachtungsstudien aus den USA, Deutschland und Italien bestatigt.%* Dariiber hin-
aus berichtete der Experte, es gabe Anzeichen, dass durch die Behandlung der Insomnie mit dem Dua-
len-Orexin-Rezeptor-Antagonisten (DORA) auch die Symptome komorbider psychiatrischer Stérungen
verbessert werden kénnten,® was in weiteren Studien Uberprift werden musse. Die Ausfiihrungen von
Prof. Winter unterstreichen die Wirksamkeit von Daridorexant in der alltdglichen medizinischen Versor-
gung. Doch wie verhalt es sich mit Patient:innen, die neben Schlafstérungen andere schlafbezogene ge-
sundheitlichen Herausforderungen bewaltigen missen?

Chronische Insomnie als Komorbiditit allgegenwartig und eigenstandig zu behandeln

Wenn Patient:innen mit einem obstruktiven Schlafapnoesyndrom (OSA) oder einem Restless-Legs-Syn-
drom (RLS) vorstellig werden, ist eine komorbide chronische Insomnie oft anzutreffen.® Wie wichtig es
sei, einen Blick auf die Komorbiditaten zu haben, fihrte Prof. Ingo Fietze, Berlin, aus. ,Eine komorbide
Insomnie ist meist ebenso zu behandeln wie die primare Schlafstérung®, so Fietze. Dabei verwies er auf
Daridorexant, das durch die Mdglichkeit zur kontinuierlichen FortfUhrung der Therapie und durch ein
glinstiges Sicherheitsprofil im Zusammenhang mit Komorbiditaten Gberzeugte.'® ,Auch bei Patient:innen
mit einer schweren Schlafapnoe zeigte sich unter Daridorexant kein negativer Einfluss sowohl auf den
Apnoe-Hypopnoe-Index als auch auf die nachtliche Sauerstoffsattigung. Es ist also ein gut vertragliches
Praparat fur unsere Schlafapnoe-Patient:innen.“ Die Ausfihrungen von Fietze machen die Notwendig-
keit deutlich, eine chronische Insomnie als eigenstandige Erkrankung zu behandeln, auch dann, wenn
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sie als Komorbiditat auftritt. Welche Md&glichkeiten sich durch die nunmehr zweijahrige Zulassung von
Daridorexant ergeben, zeigte Dr. Verena van Ginneken, Berlin, anhand von Erfahrungen aus der Praxis
auf.

Daridorexant im Praxisalltag Van Ginneken schilderte den Patientenfall eines 32-jahrigen Software-
Ingenieurs, der seit seiner friihen Kindheit unter Einschlafstérungen sowie ausgepragter Tagesmudigkeit
und mit Arbeitsbeginn einsetzender Durchschlafstérung litt: ,Nach der Umstellung auf Daridorexant hat
der Patient schnell zurickgemeldet, dass er es sehr gut vertrage. Die Therapie hatte aulerdem einen
guten Effekt aufs Ein- und Durchschlafen sowie auf die Tagessymptomatik. Der Mann berichtete, dass
er unter Daridorexant energievoller sei und das erste Mal wieder Hobbies — auch nach der Arbeit — aus-
Uben kann. Das habe ihn sehr gefreut.“ Auch die weiteren von van Ginneken vorgestellten Patientenfalle
bestatigen, dass Daridorexant einen Losungsweg in der taglichen Praxis bieten kann.

Fachinformation: QUVIVIQ™
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* Die Behandlungsdauer sollte so kurz wie mdéglich sein. Die ZweckmaRigkeit einer Weiterbehandlung sollte inner-halb von
drei Monaten und anschlief3end in regelmaRigen Abstéanden beurteilt werden

Quelle
Idorsia-Symposium beim DGSM: 2 Jahre Daridorexant bei chronischer Insomnie — diskutieren Sie mit!? Essen, 15. November
2024
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